INTRODUCCIÓN {#sec1}
============

La infección de herida quirúrgica (IHQ) es la principal causa de infección nosocomial y la causa más frecuente de infección en pacientes quirúrgicos \[[@cit0001]-[@cit0003]\]. Según la red de vigilancia nacional de incidencia de infección INCLIMECC (Indicadores Clínicos de Mejora Continua de la Calidad), la incidencia global de IHQ se sitúa entre el 1% y el 15% según el tipo de cirugía \[[@cit0004],[@cit0005]\]. La incidencia de infección depende del grado de contaminación de la herida quirúrgica y de determinados factores de riesgo intrínsecos y extrínsecos al paciente \[[@cit0006]\].

En cirugía ortopédica y traumatológica la incidencia de infección quirúrgica se encuentra entre el 1 y 5% \[[@cit0007]\]. En la artroplastia de cadera, la IHQ es la segunda complicación más frecuente después del aflojamiento protésico \[[@cit0008]\]. Los pacientes que la desarrollan tienen mayor probabilidad de reingreso, reintervención para recambio de prótesis y de fallecimiento, elevando de forma considerable los gastos sanitarios \[[@cit0009]\], estimándose de media entre 2.800 y 5.000 euros por caso \[[@cit0010]\].

Uno de los factores más importantes para disminuir la incidencia de IHQ es la profilaxis antibiótica. El principal objetivo de la profilaxis antibiótica es mantener concentraciones bactericidas adecuadas, tanto a nivel sérico como en los tejidos, durante la intervención quirúrgica y en las horas inmediatamente posteriores al cierre de la incisión \[[@cit0011],[@cit0012]\]. La profilaxis antibiótica está indicada en todas las cirugías limpias-contaminadas, contaminadas y en determinados casos de cirugía limpia (colocación de material protésico, inmunodepresión o localizaciones específicas) \[[@cit0013]\]. En la mayoría de los casos, la dosis preoperatoria es suficiente y si se considera necesario prolongar la administración, no se aconseja hacerlo más allá de las 24-48 horas \[[@cit0014]\].

El objetivo de nuestro estudio fue evaluar la adecuación de la profilaxis antibiótica en la artroplastia de cadera y su efecto sobre la incidencia de IHQ.

MATERIAL Y MÉTODOS {#sec2}
==================

Se realizó un estudio de cohortes prospectivo para evaluar la adecuación de la profilaxis antibiótica en pacientes intervenidos de artroplastia de cadera y el efecto de su inadecuación en la incidencia de IHQ. La evaluación se llevó a cabo por los servicios de Microbiología, Medicina Preventiva y Cirugía Ortopédica y Traumatología del Hospital Universitario Fundación Alcorcón (HUFA).

Se incluyeron pacientes intervenidos de artroplastias primarias de cadera desde enero de 2011 a diciembre de 2016. Se hizo una estimación muestral teniendo en cuenta un nivel de confianza del 80%, una potencia del 80%, una incidencia esperada de infección 5% en el grupo con profilaxis inadecuada y del 2% en el grupo con profilaxis adecuada. Así se estimó necesaria una muestra teórica de 676 pacientes, que se incluyeron de manera consecutiva. Este estudio fue aprobado por el Comité Ético y de Investigación Clínica del HUFA.

Los criterios de exclusión fueron confirmación/sospecha de infección en la fecha de la intervención o estar en tratamiento antibiótico. Se incluyeron como variables del estudio edad, sexo y otros factores intrínsecos a los pacientes (insuficiencia renal, diabetes mellitus, neoplasia, enfermedad pulmonar obstructiva crónica, inmunodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepática, drogadicción, obesidad y desnutrición). Se registró el cumplimiento de la profilaxis antibiótica prequirúrgica (apropiada o inapropiada) así como el antibiótico de elección, vía, hora de administración, duración, dosis y la presencia o ausencia de IHQ.

Los pacientes fueron seguidos clínicamente durante el periodo máximo de 90 días \[[@cit0015]\]. El diagnóstico clínico de IHQ siempre se estableció por parte de un traumatólogo y un médico especialista en medicina preventiva y las infecciones se clasificaron como superficiales, profundas o de órgano-espacio. La identificación de los microorganismos responsables de las infecciones la hizo la Unidad de Microbiología con el analizador MicroScan Walkaway (Siemens^^®^^).

Se diseñó una hoja de recogida de datos *ad hoc* y la información se registró en una base de datos normalizada y relacional en Access de Microsoft^®^. Se hizo un estudio descriptivo de la muestra. Las variables cualitativas se describieron con su distribución de frecuencias y se compararon con la prueba de Pearson o con la prueba exacta de Fisher. Las variables cuantitativas se describieron con su media y desviación estándar (DE) en caso de seguir criterios de normalidad o con la mediana y el rango intercuartil de no ser así. El criterio de normalidad se evaluó con la prueba de Saphiro-Wilk y las variables cuantitativas se compararon con la prueba t de Student o con la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney. Cuando se compararon más de 2 medias se usó el análisis de la variancia (ANOVA) o la prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis.

El grado de adecuación de la profilaxis se estudió con la comparación de la profilaxis antibiótica recibida por los pacientes y la establecida en el protocolo hospitalario ([tabla 1](#t0001){ref-type="table"}). Se evaluó la incidencia de IHQ tras el periodo de seguimiento. El efecto de la inadecuación de la profilaxis en la incidencia de infección se estimó con el riesgo relativo (RR) ajustado con un modelo de regresión logística. Se han considerado diferencias estadísticamente significativas aquellas con p\<0,05 y todas las estimaciones se han descrito con su intervalo de confianza al 95%. El análisis estadístico se realizó con el programa SPSS v.20.

###### 

Protocolo de profilaxis antibiótica en la artroplastia de cadera.

  Profilaxis            Antibiótico   Dosis   Duración          Vía           Tiempo de administración
  --------------------- ------------- ------- ----------------- ------------- ------------------------------------
  Estándar              Cefazolina    2 g     Una única dosis   intravenosa   30-60 minutos previos a la cirugía
  Pacientes alérgicos   Vancomicina   1 g     Una única dosis   intravenosa   60-90 minutos previos a la cirugía

RESULTADOS {#sec3}
==========

Se incluyeron un total de 681 pacientes en el estudio, 415 mujeres (60,9%) y 266 hombres (39,1%). La edad media global fue de 73,6 años (DE=13,6); 76,9 años (DE=12) para las mujeres y 68,4 (DE=14,5) años para los hombres (p\<0,05). La duración media de la intervención fue de 113 minutos (DE=40,2). La duración media de la estancia hospitalaria de los pacientes sin infección fue de 10,1 días (DE=7,1) y de 22,5 días (DE=16,6) la de los pacientes con IHQ (p\<0,001).

La administración de profilaxis antibiótica estaba indicada en todos los pacientes estudiados. La profilaxis se administró a 674 pacientes (99%) y no pudo ser documentada en 7 de ellos. La adecuación global al protocolo, teniendo todos los criterios en cuenta, fue del 74%. La [tabla 2](#t0002){ref-type="table"} muestra los porcentajes y el número total de pacientes que cumplieron el protocolo para cada uno de los criterios estudiados. La causa más frecuente de inadecuación fue la duración de la profilaxis (149 pacientes; 22,2%), seguida de la elección del antibiótico con un 2,2% (15 pacientes).

###### 

Adecuación al cumplimiento de la profilaxis antibiótica (n=674)

  Criterio   Cumplimiento (n)   Incumplimiento (n)   Adecuación (%)
  ---------- ------------------ -------------------- ----------------
  Duración   523                149                  77,8
  Inicio     662                10                   98,5
  Elección   657                15                   97,8
  Dosis      674                0                    100
  Vía        674                0                    100
  Global     499                174                  74

La incidencia global de IHQ al término del periodo de seguimiento fue del 4% (IC95%: 2,5-5,5) con criterios de infección clínica en 27 pacientes. Los factores de riesgo de infección más prevalentes fueron la colocación de drenajes (99,6%), el rasurado (23,2%), la diabetes (17,9%) y la obesidad (9,2%). Según el grado de profundidad de la infección tuvimos un 14,8% de infecciones superficiales, un 66,7% de profundas y un 18,5% de órgano-espacio. Los microorganismos más frecuentemente implicados en las infecciones quirúrgicas fueron *Staphylococcus epidermidis* (33,3% de los pacientes infectados), *Enterococcus faecalis* (16,7%) y *Pseudomonas aeruginosa* (13,3%). El 23,3% de los pacientes con IHQ tuvieron infecciones polimicrobianas.

En la [figura 1](#f0001){ref-type="fig"} se comparan las cifras de infección quirúrgica en función de la adecuación de la profilaxis. No se encontró relación entre la adecuación global de la profilaxis antibiótica y la incidencia de infección de herida quirúrgica (RR~crudo~: 0,51; IC95%: 0,22-1,15 (p\>0,05)). Esta relación también se mantuvo cuando el RR se ajustó para las diferentes covariables (RR~ajustado~: 0,47; IC95%: 0,19-1,17) (p\>0,05).

![Infección quirúrgica en función de la adecuación de la profilaxis (n=674) (p\>0,05)\
IHQ: infección de herida quirúrgica](revespquimioter-31-118-g001){#f0001}

DISCUSIÓN {#sec4}
=========

En este estudio hemos evaluado el efecto de la inadecuación de la profilaxis antibiótica en la IHQ en pacientes intervenidos de artroplastia de cadera y el grado de cumplimiento del protocolo del centro en cuanto al porcentaje de administración de la misma cuando estaba indicada. Este último fue del 99%, superior al encontrado en la bibliografía de referencia \[[@cit0016]-[@cit0019]\]. El porcentaje de adecuación global al protocolo fue del 74%. Dicho porcentaje fue superior al 97% en los criterios inicio de la profilaxis, elección del antibiótico, vía de administración y dosis, siendo estos porcentajes de adecuación mayores que los comunicados en otros estudios \[[@cit0020]\]. En cuanto al criterio de duración de la profilaxis antibiótica su adecuación fue del 77,8% y ello debido a la prescripción prolongada de la misma. La incidencia global de IHQ en cirugía de artroplastia de cadera fue del 4% (n=674), cifra similar a un estudio previo en este mismo centro \[[@cit0021]\]. Según la profundidad de la infección, destaca la infección profunda en un 66,7% de los casos, contribuyendo de manera importante a todas las IHQ según la literatura \[[@cit0007]\]. En nuestro trabajo no se demostró asociación entre la inadecuación de la profilaxis antibiótica y una mayor tasa de infección quirúrgica. Este hecho puede deberse a que el factor más importante de inadecuación fue la duración de la profilaxis prolongada. Esto puede suponer un riesgo de desarrollar resistencias bacterianas pero no menor protección antibiótica sino incluso un exceso de cobertura antibiótica, hecho que se refleja también en otros trabajos \[[@cit0022]\].

La etiología de la IHQ depende de interacciones complejas entre los factores del huésped, la contaminación bacteriana intraoperatoria y las medidas realizadas para evitarla \[[@cit0023]\]. Respecto del análisis microbiológico, al igual que en otras series, el microorganismo más frecuentemente hallado en los cultivos positivos pertenecía al género *Staphylococcus* \[[@cit0024],[@cit0025]\]*,* más concretamente *S. epidermidis.* Cabe también reseñar el porcentaje de infecciones polimicrobianas (23,3%).

A pesar de que algunos estudios evalúan la incidencia de infección al alta de los pacientes sin hacer un seguimiento posterior, en este estudio se analizaron las historias clínicas de los mismos hasta pasado el periodo de riesgo de infección nosocomial atribuible a la cirugía con implante (90 días). Este hecho es muy relevante a la hora de analizar la incidencia alcanzada, en comparación con aquellos estudios cuyo seguimiento de IHQ finaliza al alta del paciente, lo cual subestima su incidencia global de infección. El personal encargado de la administración de la profilaxis no sabía que fue evaluado por lo que fue posible controlar el efecto Hawthorne.

Cuando se pretende evaluar la incidencia de IHQ lo ideal es la realización de estudios de cohortes prospectivos, ya que los registros retrospectivos acarrean importantes limitaciones metodológicas, así como una considerable probabilidad de errores y sesgos. El diseño de este estudio es por tanto de alta evidencia científica, pero puede ser una limitación del mismo el tamaño de la muestra, lo que pudo afectar a la potencia estadística en algunas comparaciones.
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